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Traçabilité du médicament vétérinaire, 
un des rôles du registre d’élevage : 
les aspects européens et internationaux
Traceability of veterinary drugs and breeding farm
book: European and international aspects
Par François VEDEAU(1)
(communication présentée le 20 novembre 2003)
La traçabilité du médicament vétérinaire est prise en compte dans la réglementation communau-
taire aux stades de l’autorisation de mise sur le marché, de la fabrication, de l’étiquetage et de la
distribution jusqu’au stade de l’élevage.
Elle est plus difficile à assurer au niveau international mais des travaux sont en cours pour amélio-
rer l’harmonisation des réglementations. 
Mots-clés : médicament vétérinaire, traçabilité, réglementations communautaire et internationale.
RÉSUMÉ
(1) DIRECTION GÉNÉRALE DE L’ALIMENTATION, Sous-direction de la santé et de la protection animales, Bureau de la pharmacie vétérinaire et de l’alimentation animale
251, rue de Vaugirard, 75732 PARIS CEDEX 15
The European legislation takes into account the traceability of veterinary drugs at all their stages
of production and use, from marketing authorization, manufacturing, labelling, and distribution
of the drug, all the way to the feeding of livestock.
Ensuring such traceability is more difficult at the international level but harmonization between
the different legislations is under way. 
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SUMMARY
 
La traçabilité est la procédure qui permet de suivre
un produit au cours de son élaboration jusqu’à sa desti-
nation finale.
Le médicament vétérinaire est un intrant de la produc-
tion animale, ce qui signifie qu’il entre dans la chaîne ali-
mentaire en étant administré aux animaux dont les produits
sont destinés à la consommation humaine.
Par conséquent, la traçabilité du médicament vétéri-
naire doit être envisagée depuis son élaboration jusqu’à
l’assiette du consommateur en passant par l’élevage au
sein duquel il est utilisé, ceci dans un objectif de sécurisa-
tion de la chaîne alimentaire.
La réglementation communautaire précise pour cha-
cune des étapes les éléments à mettre en œuvre pour assu-
rer cette traçabilité et ces règles sont transposées dans le
droit national.
En matière d’international, le cadre réglementaire bien
que moins précis est néanmoins en cours d’élaboration
sous l’autorité du Codex Alimentarius et de l’Office
International des Epizooties (utilisation raisonnée du
médicament vétérinaire).
Ces deux aspects seront successivement abordés au
cours de cet exposé.
• ASPECTS COMMUNAUTAIRES
Deux textes principaux régissent le médicament 
vétérinaire :
- le règlement 2309/93 ;
- la directive 2001/82/CEE du parlement européen et
du conseil du 6 novembre 2001 instituant un code
communautaire relatif aux médicaments vétérinaires
codifie l’ensemble des dispositions concernant le
médicament vétérinaire figurant dans de nombreux
textes depuis 1981. 
Ces deux textes ont des conséquences sur la sécurité
alimentaire notamment dans les domaines suivants :
- autorisation de mise sur le marché,
- fabrication et importation,
- étiquetage et notice,
- détention, distribution en gros et délivrance au détail
des médicaments vétérinaires.
Autorisation de mise sur le marché
Le règlement cité plus haut définit une procédure cen-
tralisée pour la délivrance d’autorisation de mise sur le
marché (AMM) et instaurant l’Agence européenne du
médicament vétérinaire (EMEA).
La directive prévoit la procédure de reconnaissance
mutuelle qui permet à un État membre d’autoriser sur son
territoire un médicament qui a déjà fait l’objet d’une ins-
truction et d’une autorisation dans un autre État membre.
Quelle que soit la procédure d’attribution, l’autorisa-
tion de mise sur le marché est une première étape essen-
tielle à l’élaboration d’un médicament vétérinaire.
L’accent y est porté sur les éléments destinés à garantir
la qualité, l’innocuité (définition de Limite maximale de
résidus ou LMR) et l’efficacité des médicaments vétéri-
naires. Les rôles des demandeurs et des autorités respon-
sables de l’attribution de l’AMM sont précisés.
L’aboutissement de cette procédure longue et coûteuse
est le numéro d’autorisation de mise sur le marché du
médicament vétérinaire.
Fabrication et importation
Les textes communautaires précisent les conditions
d’attribution de l’autorisation de fabrication correspondant
en France à l’autorisation d’ouverture d’établissement
pharmaceutique.
Cette autorisation de fabrication est obligatoire égale-
ment pour les médicaments vétérinaires destinés à l’expor-
tation, et pour les établissements chargés du contrôle des
médicaments vétérinaires importés depuis des pays tiers.
Les obligations en matière de personnel, locaux, logis-
tique sont détaillées dans une directive spécifique instau-
rant les bonnes pratiques de fabrication (BPF) des médica-
ments vétérinaires. 
Les établissements pharmaceutiques vétérinaires doi-
vent consigner dans des registres les éléments suivants :
- date,
- dénomination du médicament vétérinaire,
- nom et adresse du destinataire,
- numéro du lot.
Ce registre doit être consultable pendant 3 ans par les
autorités compétentes.
Tout lot de médicament vétérinaire avant sa mise sur le
marché doit faire l’objet de contrôles et d’une libération de
lot attestant qu’il a été fabriqué conformément aux exi-
gences retenues pour l’AMM et conformément aux BPF.
Les médicaments vétérinaires en provenance de pays
tiers doivent faire l’objet pour chaque lot importé d’ana-
lyses et d’essais pour s’assurer de leur qualité.
Étiquetage et notice
Il est prévu d’établir la liste des mentions obligatoires à
faire figurer sur les étiquettes et notices accompagnant les
médicaments vétérinaires. Ces mentions sont notamment
la dénomination du médicament, les conditions d’utilisa-
tion, les espèces de destination, le temps d’attente.
La traçabilité est assurée par le numéro de lot et le
numéro d’AMM.
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Détention, distribution en gros et délivrance des
médicaments vétérinaires
• La distribution en gros des médicaments vétérinaires
est soumise à l’obtention d’une autorisation de distribution
qui correspond en France à l’autorisation d’ouverture
d’établissement pharmaceutique dans la catégorie “distri-
buteur en gros”.
Dans ces établissements, doit figurer une documentation
détaillée pour les entrées et sorties précisant la date, l’identi-
fication, le numéro de lot de fabrication, la date de péremp-
tion, les quantités reçues et formées ainsi que les coordon-
nées du fournisseur (entrée) ou du destinataire (sortie).
• La vente au détail de médicaments vétérinaires ne
doit être effectuée que par des personnes habilitées par la
législation de l’État membre.
La personne concernée doit tenir à jour une documen-
tation détaillée (entrée et sortie) comportant : date, identi-
fication, numéro de lot de fabrication, coordonnées du
fournisseur ou destinataire. 
Les États membres peuvent diminuer le nombre de ces
exigences, sauf dans le cas des médicaments vétérinaires
destinés à des animaux producteurs d’aliments (prescrip-
tion vétérinaire, temps d’attente).
Une ordonnance doit accompagner la délivrance au
public des médicaments vétérinaires :
- dont l’utilisation est soumise à des restrictions 
officielles,
- pour lesquels des précautions particulières sont 
à mettre en œuvre,
- destinés à des traitements ou des processus 
pathologiques qui requièrent un diagnostic précis.
• Les propriétaires ou responsables d’animaux d’éle-
vage sont tenus de justifier de l’acquisition, la détention et
l’administration de médicaments vétérinaires.
Les informations relatives à ces utilisations doivent être
consignées dans un registre contenant au moins les indica-
tions suivantes : date, dénomination du médicament, quan-
tité, coordonnées du fournisseur du médicament, identifi-
cation des animaux traités.
Les ordonnances doivent être par ailleurs conservées 
5 ans.
Les conditions d’utilisation de médicaments vétéri-
naires par un vétérinaire prestataire de service dans un
autre Etat-membre sont très encadrées : quantités limitées,
tenue d’un registre détaillé, etc.
L’ensemble de ces points montre que la réglementation
communautaire pose les bases de la traçabilité du médica-
ment vétérinaire, condition indispensable pour assurer la
sécurité sanitaire des aliments d’origine animale.
• ASPECTS INTERNATIONAUX
La norme réglementaire évoquée ci-dessus n’existe pas
en tant que telle au niveau international. En effet, l’harmo-
nisation des réglementations pharmaceutiques des diffé-
rents États membres de l’Union européenne a pris beau-
coup de temps et n’est pas totalement achevée notamment
en matière de distribution au détail. Par conséquent, il est
illusoire d’envisager une telle harmonisation au niveau
international. Cependant, la généralisation des bonnes pra-
tiques de fabrication dans les pays producteurs permet une
certaine harmonisation et un éventuel allégement des
contrôles à l’importation des médicaments vétérinaires. La
nécessité réelle d’assurer la sécurité sanitaire des aliments
dans le cadre des échanges internationaux a conduit à éla-
borer le Codex alimentarius.
Le Codex alimentarius
La Commission du Codex alimentarius a été constituée
en 1961 sous l’égide de l’OMS et de la FAO. La confé-
rence mixte FAO/OMS a chargé cette Commission de
mettre en œuvre un programme sur les normes alimen-
taires.
Cette création répondait alors aux préoccupations des
consommateurs attentifs à la sécurité et à l’innocuité des
aliments et notamment à la présence éventuelle de résidus
chimiques.
Le Codex alimentarius est divisé en treize volumes
parmi lesquels figure le volume « les résidus de médica-
ments vétérinaires dans les aliments », auquel correspond
un des comités de la Commission, le Comité du Codex sur
les résidus de médicaments vétérinaires dans les aliments
(CCRVDF).
Il a pour mandat :
- la détermination des médicaments vétérinaires priori-
taires pour l’examen de leurs résidus dans les aliments,
- la recommandation de limites maximales pour les
résidus de ces substances,
- l’élaboration le cas échéant de codes d’usage,
- l’examen des méthodes d’échantillonnage et d’ana-
lyse pour la détermination des résidus de médica-
ments vétérinaires dans les aliments.
Depuis plusieurs années, un document relatif à l’éva-
luation et la gestion des risques, piloté par la France, est dis-
cuté au sein de ce comité, l’objectif de ce document étant
d’harmoniser les politiques nationales dans ce domaine.
Par conséquent l’objectif de cette action internationale
réside dans l’adoption de normes communes en matière de
résidus de médicaments vétérinaires qui sont à la base des
plans de contrôle des denrées alimentaires élaborés au plan
national, ainsi que des contrôles à l’importation.
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Veterinary International Cooperation on
Harmonisation (VICH) et Office International 
des Épizooties (OIE)
Lancé en 1996, le VICH est un programme triangulaire
(États-Unis – Japon – Union européenne) qui vise à har-
moniser les exigences techniques requises pour la régle-
mentation en matière de médicament vétérinaire.
Ce programme avait été lancé dès 1994 par l’OIE dans
le cadre d’un groupe ad hoc, cet organisme étant très impli-
qué dans la réflexion sur le rôle du VICH.
L’objectif de ce programme est de favoriser le dialogue
entre les autorités d’enregistrement et les producteurs de
médicaments vétérinaires des trois pays concernés et de
favoriser l’extension des conclusions du groupe au niveau
international.
À cet égard, les lignes directrices issues de la réflexion
du VICH ont vocation à être discutées au sein du CCRVDF.
Une différence importante par rapport au cadre européen
réside dans le manque de transparence en matière de dis-
tribution et de délivrance du médicament vétérinaire. Il est
donc essentiel que les travaux sur l’utilisation raisonnée du
médicament vétérinaire puissent être menés à bien dans les
années à venir.
• CONCLUSION
Il apparaît que l’Union Européenne a su se doter d’une
réglementation relativement complète en matière de phar-
macie vétérinaire, qui permet notamment de garantir la
sécurité sanitaire des aliments.
Au niveau international, la traçabilité du médicament
vétérinaire est plus difficile à vérifier sur l’ensemble de
la chaîne alimentaire et nécessite une harmonisation
entre les pays.
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